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4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

EMLA krém 5%

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

Lidocainum 25,0 mg a prilocainum 25,0 mg v 1 g krému. Pomocné latky viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Krém.

Bily, homogenni krém.
KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

EMLA krém je indikovan k lokalni anestezii kiZe pied:
- vpichem injek¢ni jehly, napt. pii katetrizaci nebo odbérech krve;
- povrchovymi chirurgickymi vykony.
K lokalni anestezii sliznice pohlavnich organi, tj. pfed povrchovymi chirurgickymi
vykony nebo pied infiltra¢ni anestezii sliznice.
K lokalni anestezii bércovych viedu kusnadnéni mechanického cisténi 1ézi od

nekrotické tkané.

Davkovani a zptisob podani

injekéni aplikaci a chirurgickou
1é¢bou lokalnich 1ézi

Druh povrchu/vék Vykon Zpisob aplikace
Kiize Nanést silnou vrstvu krému na kazi
a prekryt okluzivnim obvazem.
Dospéli Asi 1,5 g/10 cm®
Mensi vykony, napf. pred 2 g (asi polovina 5 g tuby) na 1-
injekeni aplikaci a chirurgickou 5 hodin "
1é¢bou lokalnich 1ézi
Chirurgické vykony na vétsich Asi 1,5-2 g/10 cm” na 2-5 hodin ”
plochéch ktize v nemocni¢nich
podminkéch, napt. odbér koznich
Stépll
Nov¢ oholena velka plocha kiize Maximalni doporucend davka je
v ambulantnich podminkach 60 g. Maximalni osetfovana plocha
je 600 cm” na minimalng 1-5 hodin.
Déti Mensi vykony, napt. pred Asi 1,0 g/10 cm® na dobu asi 1

hodiny

Déti 0 a7 2 mésice >

A»10gaaz10cm’?

Déti 3-11 mésict >

Az2,0gaaz20cm’?

Déti 1-5 let

A7 10 g a az 100 cm”na 1-5 hodin "

Déti 6-11 let

A% 20 g a a2 200 cm”na 1-5 hodin "

Déti s atopickou dermatitidou

Pred kyretazi molusek

Doba aplikace: 30 minut

Sliznice pohlavnich organi

Dospéli

Chirurgicka 1é¢ba lokalnich 1ézi,
napt. odstrafiovani

Nanést asi 5-10 g krému na 5-
10 minut."” Okluzivni kryti neni
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4.3

4.4

bradavic¢natych vystupkt
(Condylomata acuminata) a pied
injekeni aplikaci lokalnich
anestetik

Pied kyretazi dé€lozniho hrdla

nutné. Vykon nasleduje okamzité
po odstranéni krému.

Nanést 10 g krému lateralné na
klenbu posevni na dobu 10 minut

Kiize muzskych pohlavnich

Nanést silnou vrstvu krému EMLA

organi Pted injek¢eni aplikaci lokalnich (1g/10 cm?) s okluzivnim krytim na
Dospéli anestetik dobu 15 minut
KiiZe Zenskych pohlavnich Nanést silnou vrstvu krému EMLA
organii Pred injekeni aplikaci lokalnich (1-2 g/10 cm?) s okluzivnim krytim
Dospéli anestetik” na dobu 60 minut
Bércové viedy Mechanické ¢isténi bércovych Nanést silnou vrstvu krému, asi 1-
Dospéli viedt od nekrotické tkané 2 g/10 cm? (maximélng celkem az

10 g) pfimo na vied(y). > Prekryt
okluzivnim obvazem. ® Doba
aplikace 30-60 minut. Citéni

nasleduje bezprostiedné po
odstranéni krému.

Po delsi dob¢ aplikace se hloubka anestezie snizuje.

Delsi doba aplikace nez 1 hodina nebyla dosud hodnocena

Dokud nebudou k dispozici dalsi klinicka data, nesmi se EMLA podavat détem
ve veéku do 12mésicl, které jsou léCeny léCivy, ktera vyvolavaji
methemoglobinemii

Nebyl pozorovan klinicky vyznamny vzestup methemoglobinemie pii dob¢
aplikace az 4 hodiny na plochu 16 cm’

EMLA byla opakované pouzita pro lécbu bércovych viedi a to az 15krat
v prub¢hu 1-2 mésicti bez ztraty ucinnosti a zvyseni rizika lokalnich reakci
Aplikace vétSich davek nez 10 g na bércové viedy nebyla dosud hodnocena
s ohledem na plazmatické koncentrace ti¢innych latek (viz 5.2)

Pti aplikaci samotného krému EMLA na kuzi zenskych pohlavnich organt na
dobu 60 nebo 90 minut nebylo dosazeno dostate¢né anestezie pro pouZiti
termokauterizace nebo diatermie pfi odstranovani bradavi¢natych vystupki
Jeden gram krému EMLA vytlaceny z tuby o obsahu 30 g odpovida délce asi 3,5 cm.

2)
3)

4
5)
6)

7)

Kontraindikace

Znama precitlivélost na lokalni anestetika amidového typu nebo kteroukoliv slozku
pripravku.

Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti

Pacienti s defektni gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazou, vrozenou ¢i idiopatickou
methemoglobinemii jsou citlivéjsi k 1ékove navozenym projevim methemoglobinemie.
EMLA by nemél byt aplikovana na oteviené rany (kromé bércovych viedil), nebot
neexistuje dostatek idajii o absorpci 1é¢ivych latek.

V klinickych studiich nebyla prokazana uc¢innost ptipravku pfi odstranovani ostruh na
patach novorozenct kopickem.

EMLA by nemé¢l byt aplikovana na sliznici pohlavnich organti déti, nebot’ neexistuje
dostatek idajii o absorpci ucinnych latek. Pouziti krému v davce 1 g na predkozku
novorozenct pii provadéni obtizky se ukazalo jako bezpecné.

Zvysenou pozornost je tfeba veénovat pifi aplikaci krému u pacientd s atopickou
dermatitidou. V tomto pfipadé muze byt dostate¢na doba aplikace 15-30 minut (viz
5.1). Pfed provadénim kyretaze molusek u déti s atopickou dermatitidou se doporucuje
aplikovat krém na dobu 30 minut.

EMLA krém by se nemél dostat do o¢i, nebot’ miize vyvolat podrazdéni oka. Ztrata
obrannych reflexi mize vyvolat podrazdéni rohovky az jeji abrazi. Pokud jiz ke
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4.5

4.6

4.7

kontaktu dojde, okamzité vyplachujte oko vodou nebo fyziologickym roztokem a oko
chrante, dokud se neobnovi normalni o¢ni citlivost.

EMLA by nem¢l byt aplikovana na porusenou membranu bubinku. Testy na
laboratornich zvitatech prokazaly, ze EMLA ma ototoxické vlastnosti, pokud je
instilovana do stfedniho ucha. Pfi aplikaci krému do vnéjsiho zvukovodu pokusnym
zvitatiim s neporuSenym bubinkem k tomuto projevu nedochézelo.

U déti mladsSich nez 3 mésice byl bézné pozorovan prechodny, klinicky nevyznamny
vzestup methemoglobinemie az 12 hodin po aplikaci krému EMLA.

Pacienti 1éCeni antiarytmiky tfidy III (napf. amiodaron) by méli byt peclive sledovani
(v€etné monitorovani EKG), nebot’ u€inky na srdce mohou byt aditivni.

Lidokain i prilokain maji baktericidni a antivirové vlastnosti v koncentracich vyssich
nez 0,5-2 %. V jedné klinické studii bylo prokazano, Ze odpovéd organismu na
imunizaci BCG vakcinou nebyla ovlivnéna ptfedchozi aplikaci pfipravku v miste
vakcinace. Pfesto se, vzhledem ke koncentraci u€innych latek v pfipravku, doporucuje
peclivé sledovat vysledky intrakutanni aplikace zivych vakcin, napt. BCG vakciny.
Dokud nebudou k dispozici dalsi klinické tdaje, EMLA by nemél byt pouzivana
v nasledujicich ptipadech:

- u déti do 12 mésicti véku soucasné 1é¢enych induktory tvorby methemoglobinu

- u predcasn¢ narozenych déti, tj. pred 37. gestacnim tydnem

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Prilokain ve vysokych davkach mutze zvySovat tvorbu methemoglobinu u pacientl
léCenych soucasné jinymi 1éCivy zndmymi jako induktory tvorby methemoglobinu,
napt. sulfonamidy.

Pti aplikaci vysokych davek krému EMLA pacientim, kterym jsou podavana jina
lokalni anestetika nebo jiné chemicky ptibuzné latky, je nutné mit na zfeteli riziko
systémové toxicity, nebot’ toxické ucinky téchto pripravki jsou aditivni.

Specifické interakéni studie s lidokainem/prilokainem a antiarytmiky tfidy III, napf.
amiodaron, nebyly provedeny, ale zvysena pozornost je v tomto pripad€ na miste.
Léciva, ktera snizuji vylu¢ovani lidokainu (napf. cimetidin nebo betablokatory), mohou
vyvolat dosazeni potencialn¢ toxickych plazmatickych koncentraci lidokainu, pokud je
lidokain podavan opakovan¢ ve vysokych davkach po delsi dobu. Tato interakce nema
klinicky vyznam, pokud je lidokain (tj. EMLA krém) poddvan kratkodobé a
v doporucenych davkach.

Téhotenstvi a kojeni

Studie na zvifatech neprokazaly zadné pfimé ¢i nepiimé vlivy na prubeh bfezosti,
embryondlni a fetalni vyvoj, pribéh vrhu a dalsi vyvo;j.

Tehotenstvi

Lidokain i prilokain pfechazeji ptes placentarni bariéru u zvifat ilidi a mohou byt
absorbovany tkanémi plodu. Lidokain a prilokain byly aplikovany velkému poctu
téhotnych Zen a Zenam v reproduk¢nim veéku. Nebyly pfitom pozorovany zadné
specifické znamky poSkozeni reprodukénich schopnosti, napt. zvyseny vyskyt
malformaci a jiné pifimé inepiimé Skodlivé vlivy na plod. Vzdy je vSak potiebné
postupovat opatrné pti aplikaci ptipravku téhotnym Zenam.

Kojeni

Lidokain, a se vs§i pravdépodobnosti i prilokain, se vylucuji do matetského mléka.
Vyloucené mnozstvi je tak malé, Ze riziko pro kojence prakticky neexistuje, pokud je
dodrzeno doporucené davkovani piipravku.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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4.8

4.9

5.1

V doporu¢enych davkach nema EMLA vliv na schopnost fidit motorova vozidla ani na
schopnost obsluhovat stroje.

Nezadouci ucinky

Frekvence nezadoucich ucinkt

Intaktni kiize

Casté (= 1 % az <10 %) Kuze: Ptfechodné lokalni reakce v misté aplikace jako
je zblednuti, erytém a edém.

Méng Gasté (>0, 1% az< 1 %) Kize: Uvodni mirny pocit paleni, svédéni nebo
horkosti v misté aplikace.

Vzacné (= 0,01 % az < 0,1 %) VSeobecné: Methemoglobinemie (viz body 4.5 a 4.9).
Vzacné piipady ohrani¢enych lokalnich 1ézi v misté
aplikace podobné jako purpura nebo petechie, zvlaste
pii delsi dob¢ aplikace u déti s atopickou dermatitidou
nebo Molluscum contagiosum. Iritace rohovky po
nechténé aplikaci do oka. Vzacné mohou lokalni
anestetika vyvolat alergickou reakci (v nejtézSich
piipadech az anafylakticky Sok).

Sliznice pohlavnich orgadnii

Casté (= 1 % az < 10 %) Prechodné lokalni reakce v misté aplikace jako je
erytém, edém a zblednuti. Uvodni a obvykle mirny
pocit paleni, svédéni nebo horkosti v misté aplikace.

Méné casté (= 0, 1% az< 1 %) Lokalni parestézie v mist¢ aplikace, napt. brnéni.

Vzacné (= 0,01 % az < 0,1 %) VsSeobecné: Vzacné mohou lokalni anestetika vyvolat
alergickou reakci (vnejtézSich  pfipadech az
anafylakticky $ok).

Bércové viredy

Casté (= 1 % az < 10 %) Kuze: Piechodné lokalni reakce v misté aplikace jako
je zblednuti, erytém a edém. Uvodni obvykle mirny
pocit paleni,svédéni nebo tepla v miste aplikace.

Meéneé casté (= 0, 1% az< 1 %) Kuze: Podrazdéni kiize v miste aplikace.

Vzacné (> 0,01 % az < 0,1 %) VsSeobecné: Lokalni anestetika mohou vyvolat
alergickou reakci (v nejtézSich  pripadech  az
anafylakticky Sok)

Piedavkovani

Vzacné byly hlaseny vyznamné klinické projevy methemoglobinemie. Prilokain miize
ve vysokych davkach, a zvlast¢ v kombinaci s jinymi latkami indukujicimi tvorbu
methemoglobinu, napt. sulfonamidy, vyvolat methemoglobinemii.

Klinicky zavaznou methemoglobinemii je nutné 1éCit poddnim pomalé intravendzni
injekce methylenové modii.

Pokud by se manifestovaly jiné ptiznaky systémové toxicity, lze ocekavat podobné
priznaky jako po podani lokalnich anestetik jinymi aplikaénimi zpiisoby. Toxicita
lokalnich anestetik se projevuje excitaci centralni nervové soustavy (CNS) a v tézkych
ptipadech naopak jejim utlumem a Gtlumem kardiovaskularniho systému.

Teézké neurologické ptiznaky (kfece a utlum CNS) musi byt 1éCeny symptomaticky
podporou dychani a podanim antikonvulziv, obéhové ptiznaky se 1é¢i podle béznych
doporuceni pro resuscitaci.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti
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5.2

Farmakoterapeutické skupina: lokalni anestetikum amidového typu.
ATC Kklasifikace: NO1B B20

EMLA krém 5% vyvolava kozni anestezii tim, ze dochazi k uvoliovani a priniku
lidokainu a prilokainu z krému do epidermalnich a dermalnich vrstev klize a ke
kumulaci lidokainu a prilokainu v blizkosti koznich receptorti pro bolest a nervovych
zakonceni. Lidokain a prilokain jsou lokalni anestetika amidového typu, stabilizuji
membranu neuronu tim, Ze inhibuji iontovou vyménu nutnou pro vznik a vedeni
vzruchu nervovym vldknem.

Kvalita anestezie zavisi na dobé aplikace a aplikované davce lokalniho anestetika.
Krém se podava na neporusenou kuzi a piekryje se okluzivnim obvazem. Doba
potiebnd k dosazeni spolehlivé anestezie kize je 1-2 hodiny v zavislosti na druhu
vykonu.

Pii klinickém hodnoceni nebyly pozorovany rozdily v ucinnosti a bezpecnosti (vcetné
doby nastupu anestezie) mezi star§imi (65-96 let) a mladSimi subjekty hodnoceni pii
aplikaci EMLA na neporusenou kuzi.

Anestezie pretrvava v tomto piipadé nejméné 2 hodiny po odstranéni okluzivniho
obvazu. Hloubka kozni anestezie se zvySuje s dobou aplikace. U 90 % pacientl je
kozni anestezie dostateCna pro pouziti bioptickych klistek (o priméru 4 mm) do
hloubky 2 mm, resp. 3 mm po aplikaci EMLA na dobu 60 minut, resp. 120 minut.
EMLA je stejné UCinnd a ma stejn¢ rychly nastup ucinku urlzné intenzivné
pigmentovanych typta kize (typ [-VI).

Pouziti EMLA pired podanim ockovaci latky proti spalni¢kam-piiusnicim-zardénkam,
intramuskularni inaktivované vakciné proti zaskrtu-Cernému kasli-tetanu, vakcing proti
polioviru-Hemophilus influenzae skupiny b nebo hepatitidé B neovliviiuje primérné
titry protilatek, rozsah sérokonverze a podil UspéSné imunizovanych pacientii ve
srovnanim s placebem.

Prinik 1é¢ivych latek sliznici pohlavnich organu je rychlejsi, coz ma za nasledek i
rychlejsi nastup anestezie ve srovnani s aplikaci na kiizi.

Po aplikaci krému EMLA na sliznici Zenskych pohlavnich organti na dobu 5-10 minut
se délka ucinné analgezie (mefené jako odezva na stimulaci argonovym laserem
vyvolavajici ostrou bodavou bolest) pohybovala v rozmezi 15-20 minut (s individualni
variabilitou od 5 do 45 minut).

Spolehlivé anestezie pro Cisténi bércovych viedd je u vétSiny pacienti dosazeno
v pribéhu 30 minut. Aplikace az po dobu 60 minut mize dale prohloubit anestezii.
Cisténi viedové 1éze by mélo nasledovat do 10 minut po odstranéni krému. Nejsou
k dispozici klinicka data piredpokladajici delsi dobu ¢ekani. EMLA snizuje vnimani
bolesti po zakroku po dobu az 4 hodin.

EMLA snizuje pocet opakovanych zakrokd nutnych k vycisténi viedové 1éze ve
srovnani s krémem obsahujicim placebo. Nebyl pozorovan nepiiznivy vliv krému na
hojeni a bakterialni fléru bércovych vieda.

EMLA vyvolava bifazickou vaskularni odpoveéd’; po ivodni vazokonstrikci nasleduje
vazodilatace v misté¢ aplikace (viz bod 4.8). Bez ohledu na vaskularni odpovéd
usnadiiuje EMLA vpich injekéni jehly ve srovnani s placebem.

U pacientl s atopickou dermatitidou se objevuje podobna, ale kratkodobéjsi kozni
reakce. Erytém se objevuje jiz za 30-60 minut, coz lze vysvétlit rychlej§im prinikem
1é¢ivych latek pres kizi (viz bod 4.4).

Farmakokinetické vlastnosti
Systémova absorpce lidokainu a prilokainu z ptipravku EMLA zavisi na davce,
osetfené plose a dobé aplikace. DalSimi faktory jsou tloustka ktize, kterd se meéni

v riznych Castech téla, a jiné podminkach jako je kozni onemocnéni a oholeni kize.
V ptipadé€ bércovych viedl také na jejich charakteru.
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5.3

Intaktni kuze

Po aplikaci krému EMLA na stehno dospélého clovéka (60 g krému na plochu
400 cm®) na dobu 3 hodin byl rozsah absorpce u¢innych latek asi 5 %. Maximélnich
plazmatickych koncentraci (Cn.) pro lidokain, resp. prilokain (0,12 pg/ml, resp.
0,07 pg/ml) bylo dosazeno asi za 2-6 hodin po aplikaci.

Po aplikaci 10 g krému na plochu 100 cm® na dobu 2 hodin na tvét byl rozsah absorpce
asi 10 % z podané davky. Maximalnich plazmatickych koncentraci (0,16 pg/ml, resp.
0,06 pg/ml) pro lidokain, resp. prilokain bylo dosazeno asi za 1,5-3 hodiny po aplikaci.
Plazmatické koncentrace lidokainu a prilokainu u starSich a mladych pacientd po
aplikaci EMLA na neporusenou ktzi je velmi nizka a zdaleka nedosahuje potencialné
toxickych koncentraci.

Déti

Pii aplikaci 1 g krému EMLA na plochu kiiZe asi 10 cm” na dobu 1 hodiny détem do
3 mésici byly hodnoty cn.x pro lidokain, resp. prilokain 0,135 pg/ml, resp.
0,107 ug/ml. P¥i aplikaci 2 g krému EMLA na plochu kiZe asi 16 cm® na dobu 4 hodin
détem od 3 do 12 mésicti byly hodnoty c,.x pro lidokain, resp. prilokain 0,155 pg/ml,
resp. 0,131 pg/ml. P¥i aplikaci 10 g krému EMLA na plochu kize asi 100 cm® na dobu
2 hodin détem od 2 do 3 roki byly hodnoty c..x pro lidokain, resp. prilokain
0,315 pg/ml, resp. 0,215 pg/ml. Pii aplikaci 10-16 g krému EMLA na plochu ktize asi
100-160 cm’® na dobu 2 hodin détem od 6 do 8 roki byly hodnoty cu.x pro lidokain,
resp. prilokain 0,299 pg/ml, resp. 0,110 pg/ml.

Sliznice pohlavnich organi

Po aplikaci 10 g krému EMLA na dobu 10 minut byla ¢, lidokainu, resp. prilokainu
0,18 pg/ml, resp. 0,15 pg/ml dosazena za 20-45 minut.

Bércové viredy

Po jednorazové aplikaci 5 az 10 g krému EMLA na bércové viedy o celkové plose az
64 cm® na dobu 30 minut byla cp. lidokainu 0,05-0,25 pg/ml, v jednom piipadé
0,84 pg/ml, a Cyqy prilokainu 0,02-0,08 pg/ml dosazena za 2-4 hodiny.

Pii aplikaci krému EMLA na bércové viedy o celkové plose az 50-100 cm® na dobu
24 hodin byla cp.x lidokainu 0,19-0,71 pg/ml a ¢y, prilokainu 0,06-0,28 pg/ml
dosazena za 2-4 hodiny.

Po opakované aplikaci 2-10 g krému EMLA na bércové viedy o celkové plose az
62 cm” na dobu 30-60 minut 3-7krat za tyden a az 15krat v pribéhu 1 mésice nebyla
zjisténa kumulace lidokainu a jeho metabolitd monoglycinxylididu a 2,6-xylidinu, resp.
prilokainu a jeho metabolitu o-toluidinu v plazmé. Maximalni plazmatické koncentrace
pro lidokain, monoglycinxylidid a 2,6-xylidin byly 0,41 pg/ml, 0,03 pg/ml a
0,01 pg/ml. Maximalni plazmatické koncentrace pro prilokain a o-toluidin byly
0,08 pg/ml a 0,01 pg/ml.

Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve studiich u zvitat byly toxické projevy zaznamenané po vysokych davkach lidokainu
nebo prilokainu nebo obou latek v kombinaci slozeny z u€inkdl na centralni nervovy
systém a kardiovaskularni systém. Pti kombinaci obou latek byly patrné jen aditivni
ucinky bez znamek synergismu nebo neo¢ekavanych toxickych projevi. U obou latek
byla potvrzena nizka akutni toxicita po peroralnim podani, coz dava predpoklad pro
dobry bezpecnostni profil pti nahodném poziti EMLA. Ve studiich na reprodukéni
toxicitu nebyly pozorovany na lécivu zavislé nezadouci GCinky pii podani obou latek
jednotlive ¢i soucasné.

Z4adna zobou latek nemd mutagenni vlastnosti in vitro a in vivo. Studie na
karcinogenitu nebyly provedeny s latkami samotnymi ani jejich kombinaci s ohledem
na pfedpokladané indikace a kratkodobost aplikace ptipravku.

Metabolit lidokainu, 2,6-dimethylanilin, a metabolit prilokainu, o-toluidin, maji
mutagenni vlastnosti. V piedklinickych toxikologickych studiich bylo prokéazéano, ze
tyto metabolity maji karcinogenni potencial pti dlouhodobé expozici. Hodnoceni rizika
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

pro ¢lovéka srovnanim maximalni expozice pfi intermitentnim podani lidokainu a
prilokainu s expozici v pfedklinickém hodnoceni ukazuje na dostatecny bezpecnostni
profil ptipravku v klinickém pouziti.

Byla prokdzana dobra lokalni snaSenlivost emulze lidokainu a prilokainu
v hmotnostnim poméru 1:1, krému nebo gelu na neporusené¢ i poruSené kizi a
sliznicich.

Po jednorazové aplikaci emulze lidokainu a prilokainu v hmotnostnim pomeéru 1:1
v davce 50 mg/g do oka pokusnych zvifat byla pozorovana vyznamna iritace. Jedna se
o stejnou koncentraci a podobnou aplikacni formu jako EMLA naplast a krém. Tato
lokéalni reakce muze byt zplisobena vyssi hodnotou pH pfipravku (asi 9,0), ale
pravdépodobné i iritaénim potencialem lokalnich anestetik samotnych.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Karbomer 974 P, hydrogenricinomakrogol, hydroxid sodny, ¢isténa voda.

Inkompatibility

Nejsou znamy.

Doba pouzitelnosti

3 roky.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Chraiite pted
mrazem.

Druh obalu a velikost baleni

Hlinikova tuba, uvnitf lakovana, PP uzavér (ubaleni 5x5g pfiloZzeny naplasti
Tegaderm), krabicka.

Velikost baleni: 5x5 g, 1x30 g.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Ke koznimu podani.

Kryci hlinikovou f6lii v hrdle tuby je tfeba propichnout horni stranou uzavéru.

Pokud se krém pouziva k oSetieni bércovych viedd, je tuba s krémem urcena pouze

k jednorazovému pouziti. Nespotiebovany podil v tubé je nutné zlikvidovat podle

platnych ptredpisa.

Navod k pouziti krému pfi oSetfeni bércovych vieda:

- Krém se aplikuje v silné vrstvé (asi 1-2 g na plochu 10 cm?) piimo do bércového
viedu, maximalné celkem 10 g krému.

- Osetfena 1éze se piekryje okluzivnim obvazem (napf. plasticka folie na
potraviny).

- Okluzivni obvaz se ponechd po dobu alespoit 30 minut. U chronickych
bércovych viedi, které jsou velmi bolestivé a absorpce 1éCiva byva zpomalena
mize byt tato doba prodlouzena az na 60 minut.
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10.

Po uplynuti doporuc¢ené doby se okluzivni obvaz sejme a krém se odstrani, napft.
gazou. Mechanické Cisténi viedové 1éze je nutné zahajit béhem 10 minut po
odstranéni krému.

Navod k pouziti krému v ostatnich ptipadech:

Je-li EMLA pouzita pted odbérem krve, vytlaci se dostate¢né mnozstvi krému
k zakryti alespont jedné zily. Doporuc¢ené davkovani je uvedeno v piibalové
informaci a na vn¢j$im obalu.

Pouzije se priloZzeny okluzivni obvaz (Tegaderm). Stfedni CEtvercova Ccast
okluzivniho obvazu se odlepi.

Z druhé¢ strany okluzivniho obvazu se odtrhne kryci papir.

Touto stranou se obvaz pfilozi na misto, kde je nanesena EMLA. Obvaz se po
obvodu opatmné pfitlaci tak, aby nedoslo k vytlaceni EMLA pod ramecek.
Papirovy rameéek se odstrani. Cas naneseni krému je moZno poznamenat piimo
na okluzivni obvaz. EMLA musi byt nanesena alespon 1 hodinu pfed
zamyslenym zakrokem (viz doporucené ¢asy aplikace).

Po uplynuti doporucené doby se okluzivni obvaz sejme, krém se setie. Kazi 1ze
dale odistit Ci jinak pfipravit k intervenci.
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